KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31. 308/1

VAN DE AFDELI NG VWETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet gevi ng, eerste kaner, op
16 februari 2001 door de
M nister van Sociale Zaken
ver zocht hem bi nnen een

termjn van ten hoogste drie

dagen, van advies te dienen
over een ont wer p van
m ni steri eel besl ui t "t ot

W j ziging van de | ij st gevoegd
bij het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 tot vaststel -
ling van de voorwaarden waar -
onder de verplichte zi ekte- en
invaliditeitsverzekering tege-
noetkont in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten

en daarnee gelijkgestel de
producten", heeft op
20 februari 2001 het vol gende

advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.308/1

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem éere cham
bre, saisi par e Mnistre des
Af faires soci al es, l e
16 février 2001, d' une demande
d avis, dans wun délai ne
dépassant pas trois jours, sur
un projet d arrété mnistériel

"modifiant la liste jointe a
|"arrété royal du 2 septenbre
1980 fixant les conditions
dans |esquelles |'assurance
obligatoire contre | a mal adi e
et I|'invalidité intervient
dans |le co(t des spécialités
phar maceutiques et produits
assim|l és", a donné Il e
20 février 2001 |'avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
coordi neerde wetten op de Raad van State npeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om
spoedbehandel i ng genoti veerd door de onstandi gheid

"que cet arrété doit respecter les délais prévus a
|"arrété royal du 2 septenbre 1980. Ces délais ont été
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du
21 décenbre 1988 du Conseil des Commrunaut €s eur opéennes
concernant la transparence des nesures reégissant |a
fixation des prix des nedicanents a usage humain et
| eur inclusion dans | e chanp d' application des systénes
nati onaux d'assurance nal adi e".

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Het om advies voorgel egde ontwerp strekt ertoe
bijlage | bij het koninklijk besluit van 2 septenber 1980
tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte
ziekte- en invaliditeitsverzekering tegenoetkont in de
kosten van de farmaceutische specialiteiten en daarnee
gel i kgestel de produkten te w jzigen

De W j zi gi ng heeft betrekking op specialiteitendie
onder bepaal de voorwaarden "worden gebrui kt voor de basis-
behandeling van licht tot matig astma" (artikel 1 van het
ont wer p) .
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De W j zi gi ng gebeurt overeenkonstig de procedure-
voorschriften van artikel 35, 8§ 3, eerste lid, 3°, van de
wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundi ge
verzorgi ng en uitkeringen, gecootrdineerd op 14 juli 1994.

Deze wetsbepaling strekt de ontworpen regeling
tevens tot rechtsgrond.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. Tenei nde er van te doen blijken dat de procedure-
voorschriften van artikel 35 8 3, eerste lid, 3°, van de
gecoOr di neerde wet naar behoren werden nagel eefd, voege nen
na het lid van de aanhef waarin wordt verwezen naar het te
W j zi gen koninklijk besluit van 2 septenber 1980 een |id toe
| ui dende :

"Cel et op het voorstel van de M nister van Soci al e
Zaken, gedaan op 9 oktober 2000;"

2. Het derde Iid van de aanhef van het ontwerp, zoals
het omadvies i s voorgel egd, noet worden gesteld als vol gt
"Celet op het advies van de Technische raad voor farnma-
ceutische specialiteiten, gegeven op 12 oktober 2000;"
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I n het daaropvol gende |id schrijve men : "Celet op
het advies van het Comté van de verzekering voor genees-
kundi ge verzorgi ng, gegeven op 6 novenber 2000;"

3. Men fornmulere het lid van de aanhef waarin wordt
gerefereerd aan het advies van de inspecteur van financién
in de Franse tekst als vol gt

"Wu | "avis de |'Inspecteur des finances, donné |e
12 janvier 2001;".

4. Het Iid van de aanhef waarin wordt verwezen naar
de akkoordbevi nding van de M nister van Begroting wordt in
de Nederl andse tekst beter geredigeerd als vol gt

"Cel et op de akkoordbevi nding van de M nister van
Begroting van 6 februari 2001;".

Artikel 1

1. Men schrijve op het einde van de inl ei dende zin van
artikel 1 van het ontwerp : " en daarnee gelijkgestel de
producten, wordt een § 189 ingevoegd, | uidende : "

2. In de Nederlandse tekst van de ontworpen para-
graaf 189, derde |id, noeten de woorden "op grond van
ver sl ag" worden vervangen door de woorden "op grond van een
versl ag".
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Conforménent a |"article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les nmotifs qui en justifient |le caractere
urgent.

En |'occurrence, |'urgence est notivée par la
ci rconst ance

"que cet arrété doit respecter les délais prévus a
|"arrété royal du 2 septenbre 1980. Ces délais ont été
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du
21 décenbre 1988 du Conseil des Communaut €s eur opéennes
concernant la transparence des nesures reégissant |a
fixation des prix des médicanments a usage humain et
| eur inclusion dans | e chanp d' application des systénes
nati onaux d'assurance nal adi e".

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

1. Le projet soums pour avis tend a nodifier |'an-
nexe | de I|'arrété royal du 2 septenbre 1980 fixant |es
conditions dans | esquel l es | ' assurance obligatoire contre |l a
maladie et |'invalidité intervient dans | e colt des spécia-
lités pharmaceutiques et produits assinilés.

La nodi fication concerne des spécialités utilisées
dans certaines conditions "pour le traitenent de fond de
| "asthne | éger ou nodéré" (article ler du projet).
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La nodification intervient conforménment aux regles
de procédure établies a |'article 35, 8§ 3, alinéa ler, 3°,
de la loi relative a |'assurance obligatoire soins de santé
et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994.

Cette disposition de loi constitue égalenment le
fondenment | égal du réginme en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
1. Afin d établir que les regles de procédure fixées
al'article 35, 8 3, alinéa ler, 3°, de la loi coordonnée
ont été ddament respectées, il convient d' ajouter, apres

| "alinéa du préanbul e faisant référence a |l'arrété royal du
2 septenbre 1980 a nodifier, un alinéa rédigé come suit

"Wu la proposition du Mnistre des Affaires
sociales, faite le 9 octobre 2000;"

2. Le troisieme alinéa du préanbule du projet, tel
qu'il a été soum s pour avis, doit étre rédi gé come suit
“"VWu | "avis du Conseil technique des spécialités pharmaceuti -
qgues, donné le 12 octobre 2000;"

A |l'"alinéa suivant, on écrira : "Vu |'avis du
Comté de |'assurance des soins santé, donné |le 6 novenbre
2000; ".



LC - 7 - 31.308/1

3. Le texte francais de | "alinéa du préanbul e fai sant
référence al'avis de |'inspecteur des finances, sera rédigé
come suit

"Wu |"avis de |'Inspecteur des finances, donné |e

12 janvier 2001;".

4. Le texte néerlandais de |'alinéa du préanbule
faisant référence a |'accord du Mnistre du Budget serait
m eux rédi gé come suit

"Cel et op de akkoordbevi nding van de M nister van
Begroting van 6 februari 2001;".

Article ler
1. Il conviendrait de rédiger la phrase linmnaire de
|"article ler du projet comme suit : "Dans | e chapitre IV...
et produits assimlés, il est inséré un 8§ 189, rédigé conmme
suit "
2. Dans le texte néerlandais du paragraphe 189,

alinéa 3, en projet, les nots "op grond van versl ag" doi vent
étre renplacés par "op grond van een verslag".
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren M VAN DAMVE
Messi eurs

J. BAERT,

J. SMETS,

G DE MUNTER

De overeenstenmm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H M VAN DAMVE

Het verslag werd uitgebracht
door de H W VAN VAERENBERCH
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H
g. DE BLEECKERE, adj unct-referen-

aris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

G DE MUNTER
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La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
pr ési dent de chanbre,

st aat sraden,
conseillers d' Etat,

t oegevoegd griffier,
greffier assune.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M M VAN DAMME

Le rapport a été présenté par
M W VAN VAERENBERGH, audit eur
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

M VAN DAMVE



